1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
OLVAC A + B emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

inaktywowany wirus rzekomego pomoru ptakow nie mniej niz 10%° EIDs,

inaktywowany adenowirus syndromu spadku niegnosci, szczep 127, nie mniej niz 10" EIDsq
inaktywowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, nie mniej niz 3 x 107 EIDs,
(nie mnie] niz 107 EIDsy kazdego ze szczepow, tj. Massachusetts M-41 i szczepdw
w~wariantowych” — NEV-14, NEV-24)

Adiuwant:
Parafina ciekla 0,337 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kurczat w celu zapobiegania upadkom, wystepowania objawow
klinicznych 1 zmian patologicznych wywolanych infekcjami wirusem rzekomego pomoru
ptakow (choroby Newecastle), wirusem syndromu spadku nie$nosci i wirusem zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakow. U szczepionych kurczat odporno$é rozwija sie po 4 tygodniach od
szczepienia 1 utrzymuje si¢ do 60 tygodnia zycia (do konca okresu produkcyjnego niosek).

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby, lub bezposrednio po
transporcie.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci
dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przed rozpoczgelem szezepienia szezepionke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej (15 -
25°C) 1 wstrzasna¢. Butelke ze szczepionka wstrzasaé w czasie szczepienia.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na wirusa rzekomego pomoru ptakéw, wirusa syndromu

spadku niesnosci 1 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Dla uzvtkownika:

Produkt zawiera ole] mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowaé znaczna
bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca,
a wrzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona




natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omylkowego wstrzykniecia niniejszego
produktu, nalezy zwroci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta
zostala niewielka ilos¢ produktu i nalezy zabra¢ ze soba ulotke informacyjna. Jesli bolesnogé
utrzymuje si¢ diuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udaé
si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostala bardzo niewielka
llos¢ produktu, moze to spowodowa¢ znaczng bolesnosé oraz obrzek, a w konsekwencii
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé¢ wezesne nacigcie i irygacje miejsca iniekeji, szczegdlnie.
jeshi dotyezy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwosc i stopien nasilenia)
W sporadycznych przypadkach szczepionki z adiuwantem olejowym moga wywolywac
odczyn zapalny w miejscu iniekcji.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieénosci

Nie stosowac u kur w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi. Dlatego bezpieczefistwo i skuteczno$é stosowania tego
produktu z innymi (albo tego samego dnia, albo w innym czasie) nie zostalo przedstawione.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepionke wstrzykuje si¢ w dawcee 0,5 ml na ptaka podskérnie (grzbietowa okolica szyi)
okolo 18 tygodnia Zycia, nie pozniej niz przed rozpoczeciem niesnosci.

Szezepi¢ wylaeznie ptaki, ktére byly wezesniej zaszezepione zywymi szezepionkami przeciw
rzekomemu pomorowi ptakow (szczep Bl lub La Sota) i zakaznemu zapaleniu oskrzeli
ptakow.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Poza mozliwoscia wystapienia obrzgku i ziarniakow w miejscu wstrzykniecia nie
stwierdzano zadnego innego dzialania niepozadanego po dwukrotnym przekroczeniu
zalecanej dawki szczepionki.

4.11. Okres karenc;i

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01AAI13

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw, zakaznemu
zapaleniu oskrzeli ptakow i syndromowi spadku niesnosci.




.1

Wrtasciwosci immunologiczne

OLVAC A+B jest inaktywowang szczepionka w emulsji parafiny cieklej przeznaczona do
czynnego uodporniania kur ze stad rodzicielskich i niosek towarowych przeciw rzekomemu
pomorow1l ptakow (chorobie Newcastle), syndromowi spadku nie$nosci i zakaznemu
zapaleniu oskrzeli ptakow.

Szczepionka zawiera:

lentogeniczny szczep LaSota rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle),
namnozony na hodowlach fibroblastow embrionow kurzych, pasazowany trzykrotnie na
zarodkach SPF

szczep Mclerren 127 wirusa syndromu spadku niesnosci (EDS’76) o strukturze fizyko-
chemicznej adenowirusow, ale dajacy inny obraz cytopatyczny (charakterystyczne,
wewnatrzjadrowe witregty w  komérkach kaczych 1 kurzych); nie wywoluje
charakterystycznych objawow klinicznych u kurczat, u niosek powoduje spadek
niesnosci uniemozliwia osiagnigcie szczytu niesnosci, a jaja maja delikatng skorupke lub
nie majq jej weale; wirus wywoluje aglutynacje erytrocytéw u kurczat

szczepy Massachusetts — M-41 1 ,,wariantowe” — NEV-14, NEV-24: wszystkie szczepy
namnozone na zarodkach kurzych, maja strukturg fizyko-chemiczng ptasich
koronawirusow:

szczep NEV-14 jest skorelowany z serotypem D207, a szczep NEV-24 7 serotypem D212
(obecnie okreslanymi odpowiednio jako D274 i D1466); wywoluja objawy ze strony
uktadu oddechowego 1 spadek  niesnosci u kur  produkcyjnych,
a anatomopatologicznie stwierdza si¢ zwigkszenie ilosci surowiczo-wioknikowego
wysigku w tchawicy oraz zmiany histologiczne w jajowodzie charakteryzujace sie
infiltracjg komorek 1 rozlegtym obrzekiem:

szczep M-41 nalezy do klasycznego serotypu Massachusetts; wywoluje objawy ze strony
uktadu oddechowego u brojleréw i gwaltowny spadek niesnosci u niosek bez objawow

oddechowych; zmiany anatomopatologiczne i histologiczne sa podobne do
wywolywanych przez szczepy NEV-14 i NEV-24,

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych

Parafina ciekla
Monooleinian . sorbitolu
Sodu etylorteciosalicylan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.5 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego ~ weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania

bezposredniego/rozcieficzeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
24 godziny po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac¢ w lodowce (2° C — 8° C). Nie zamrazac.



10.

0.5 Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Butelki wykonane z polipropylenu lub bragzowego szkla krzemionkowego typu I zamkniete

korkiem z elastomeru i kolnierzem aluminiowym o $rednicy 29 mm zawierajace 250 ml (500
dawek) lub 500 ml (1000 dawek) szczepionki.

Pudetko polistyrenowe zawi%

6.6 Szczegolne srodki ostroznoéci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli
ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.
teleton: +39 0516512711 telefaks: +39 0516512728; e-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
953/99

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28/12/1999
15/12/2004
02/01/2006

DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



